Додаток 1

до реєстраційного посвідчення АА-09941-01-26
Коротка характеристика препарату 
1.  Назва

ОКСИ-кел 20 П.Д. 
2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

окситетрациклін (у формі гідрохлориду) – 200 мг.

Допоміжні речовини: магнію оксид світлий, натрію формальдегід сульфоксилат, полівідон (E 1201), моноетаноламін, н – метилпіролідон, вода для ін’єкцій.

3. Фармацевтична форма

Розчин для ін’єкцій.

4. Фармакологічні властивості

ATC vet класифікаційний код QJ01 - антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01АА06 - Окситетрациклін. 

Окситетрациклін – це бактеріостатичний антибіотик тетрациклінової групи широкого спектру дії, який інгібує синтез білка в чутливих мікроорганізмах. Окситетрациклін має широкий спектр дії на грампозитивні (Streptococcus spp., Staphylococcus spp., Bacillus anthracis, Clostridium spp., Listeria monocytogenes, Erysipelothrix spp., Mycobacterium spp., Corynebacterium spp.) та грамнегативні (Pasteurella spp., Klebsiella spp., Gram-negative anaerobes: Fusobacterium spp., Bacteroides spp.) мікроорганізми, а також на протозойні (Protozoa spp.), мікоплазми (Mycoplasma spp.), рикетсії (Rickettsia spp.) та хламідії (Chlamydia spp.). 

Proteus spp., Pseudomonas spp. і більшість штамів кишкової палички та сальмонели, Enterococcus spp. і Shigella spp. cтійкі до окситетрацикліну. Окситетрациклін не активний по відношенню до дріжджів та грибів.

Після парентерального застосування великій рогатій худобі відбувається поступова абсорбція окситетрацикліну з місця введення. 

За внутрішньом’язового застосуванні окситетрацикліну у дозі 20 мг/кг м.т. телятам концентрацію його в плазмі крові вищу за 4 мкг/мл виявляли через 4 години після введення. Максимальну концентрація окситетрацикліну в плазмі крові (4,72 ± 0,99 мкг/мл) визначали через 8 годин. Через 72 години після застосування окситетрацикліну концентрації його у плазмі крові залишаються вище 0,5 мкг/мл. 

У телят середні фармакокінетичні параметри становлять: Cmax = 5,17 ± 0,93 мкг/мл, Tmax = 9,86 ± 3,10 год,  t1/2 = 15,29 ± 4,14 год.

За двох внутрішньом’язових ін’єкцій окситетрацикліну у дозі 20 мг/кг м.т. дорослим ВРХ, концентрацію його в плазмі крові від 5 до 6 мкг/мл спостерігали протягом від 3 до 24 годин після введення.

Через 72 години після застосування окситетрацикліну його концентрація у плазмі крові становить 0,85 мкг/мл. 

У дорослої ВРХ середні параметри фармакокінетики становлять: Cmax = 6,02 ± 1,03 мкг/мл, Tmax = 8,70 ± 4,11 години, t1/2 = 22,5 ± 3,8 години.

Окситетрациклін широко розподіляється в організмі (Vd ˂ 1л/кг маси тіла), найвищу його концентрацію виявляють у нирках, печінці, сечі та жовчі. Концентрація окситетрацикліну в легенях, статевих шляхах, м’язах та селезінці є такою ж, як і в плазмі крові. Він проходить через гематоенцефалічний бар'єр і плаценту, накопичується в кістковій тканині та зубах (що призводить до зміни їх кольору на жовтий). Погано проникає в спинномозкові рідини. Концентрація в молоці нижча, ніж в плазмі крові. З організму окситетрациклін виводиться разом із сечею в незміненому вигляді. У невеликій кількості виділяється з фекаліями.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Велика рогата худоба.
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5.2 Показання до застосування

Лікування великої рогатої худоби за захворювань органів дихання, травного каналу, сечостатевої системи, шкіри та опорно-рухового апарату (кісток, суглобів, м’язів), що спричинені мікроорганізмами, чутливими до окситетрацикліну.
5.3 Протипоказання

Пiдвищена чутливiсть до препаратiв групи тетрациклiну.

Не застосовувати при порушеннях функцiї печiнки та нирок.

Не застосовувати одночасно з пенiцилiнами, цефалоспоринами та хiнолонами. Не застосовувати коням, так як є загроза колітів.  Не застосовувати коровам у період лактації, молоко яких використовується в їжу людям.
5.4 Побічна дія

Можливе виникнення анафілактичних або інших алергічних реакцій (лікування: антигістамінні засоби та / або кортикостероїди).
У деяких тварин можливе виникнення невеликого набряку та болючість у місці введення  (місцевий набряк, некротичний міозит з інкапсуляцією сполучної тканини, що прогресує до залишкових уражень протягом 35 діб), що поступово зникають і не потребують лікування. У тварин з малою пігментацією шкіри під дією сонячних променів може виникнути фотодерматит.

Властивість тетрациклінів зв’язуватися з кальцієм може спричинити відкладення його в кістках і зубах і знебарвлення останніх.

Введення тетрациклінів може спричинити серцево-судинні розлади та гіпокальціємію.

5.5 Особливі застереження при використанні

Якщо об’єм дози ін’єкції перевищує 25 мл, її розділяють і вводять в два різних місця.

Не застосовувати при виявленнi штамiв патогенних бактерiй, резистентних до тетрациклiнiв. Рекомендується проводити тест на виявлення чутливості мікроорганізмів, виділених від хворих тварин, до окситетрацикліну. Неправильне використання цього веетеринарного лікарського засобу може сприяти появі бактерій, стійких до окситетрацикліну, та загалом знижувати ефективність лікування тетрациклінами через потенційну перехресну резистентність.

5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Оскільки тетрацикліни викликають тератогенний ефект у лабораторних тварин, вони можуть уповільнити ріст кісток плода та новонароджених й можуть спричинити знебарвлення кісток і молочних зубів. Тетрацикліни можуть спричиняти тератогенні та фетотоксичні реакції, тому їх не слід застосовувати вагітним тваринам. Не застосовувати коровам у період лактації, молоко яких використовується в їжу людям.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

При застосуванні одночасно з препаратами, що містять у своєму складі дво- та тривалентні катіони, такі як Mg2+, Al3+, Ca2+, Zn2+, Bi3+, Fe3+, окситетрациклін утворює хелатні сполуки, що перешкоджає його абсорбції.

Не використовуйте окситетрациклін одночасно з пеніцилінами або цефалоспоринами, оскільки бактеріостатичні препарати можуть зменшувати бактерицидну дію останніх.

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку


  Внутрішньом’язово у дозі 20 мг окситетрацикліну на 1 кг маси тіла тварини або 1 мл препарату на 10 кг маси тіла один раз. 

Не вводити більше 25 мл в одне місце ін’єкції. За необхідності лікування можна повторити через 72 години (3 доби). У разі другої ін'єкції препарат слід вводити в інше місце. 

5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)
Високі внутрішньовенні дози можуть викликати гепатотоксичні та нефротоксичні ефекти, а також порушення серцево-судинної системи. Високі дози та тривале лікування окситетрацикліном може призвести до затримки росту кісток.

5.10 Спеціальні застереження

Не змішувати з іншими ветеринарними препаратами.  
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5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин на м’ясо дозволяють через 53 доби після останнього застосування препарату. Отримане до зазначеного терміну м'ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.
5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

При використанні препарату необхідно дотримуватись загальних правил особистої гігієни та техніки безпеки, які передбачені при роботі з ветеринарними препаратами.

При чутливості до препарату та контактному дерматиті, слід уникати потрапляння на шкіру. Використовуйте одноразові рукавиці.
Необхідно бути обережним, щоб уникнути випадково самоін'єкції.

Після роботи з препаратом необхідно мити руки.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Не змішувати з іншими ветеринарними лікарськими засобами.

6.2  Термін придатності
3 роки. 

Після першого відбору із флакона препарат використати протягом 28 діб.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 25 °С. 

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Флакони зі скла, закриті гумовими корками під алюмінієву обкатку по 50, 100 та 250 мл.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
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